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Образцы маркировки медицинского изделия

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления суммарных антител к Treponema pallidum

«СИФ-АТ» по ТУ 9398-001-49073111-2016»



Внешняя маркировка

Комплект 1

«Сиф-АТ» □анабор реагентов для иммуноферментного выявления
суммарных антител к Treponema palladium no ТУ 9398-001-49073111-2016

комплект 1 АСостав набора IVD
1. «Иммуносорбент» -  рекомбинантные антигены Treponema pallidum.

А
сорбированные в лунках планшетов 1 планшет
2. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный* В картридже
3. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный*
4. «Р1» -  раствор конъюгата

в картридже 
в картридже

JV8“C5. «Р2» -  раствор хромогена в картридже
6. «РЗ» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной в картридже 2“С ^
7. «Концентрат промывочного раствора» -  25-кратный концентрат
фосфатно-солевого буферного раствора с твином 1 флакон
8. Клейкая пленка для картриджей 4 шт. Для клинической
9. Инструкция по применению набора реагентов 1 шт. лабораторной

диагностики

Замораживание

* антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют не допускается
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Комплект 2

«Сиф-АТ»
набор реагентов для иммуноферментного выявления 

суммарных антител к Treponema palladium no ТУ 9398-001-49073111-2016 
комплект 2

Состав набора
1. «Иммуносорбент» -  рекомбинантные антигены Treponema pallidum, 
сорбированные в лунках планшетов
2. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный*
3. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный*
4. «Р1» -  раствор конъюгата
5. «Р2» -  раствор хромогена
6. «РЗ» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной
7. «Концентрат промывочного раствора» -  25-кратный концентрат 
фосфатно-солевого буферного раствора с теином
8. Клейкая пленка для картриджей
9. Инструкция по применению набора реагентов

2 планшета 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже

2 флакона 
4 шт.
1 шт.

'  антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

АIVD
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А

Для клинической
лабораторной
диагностики

Замораживание 
не допускается
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мплект 1

Внутренняя маркировка

ООО "Диапроцесс"

«Сиф-АТ»
комплект 1

L O T  ХХХХХ

ХХХХ.ХХ

Состав картридж а

1. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный* 0,5 мл
2. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный* 0,5 мл
3. «Р1» -  раствор конъюгата 11,0 мл
4. «Р2» -  раствор хромогена 10,0 мл
5. «РЗ» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной 7,0 мл

• антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Ф А

Замораживание 
не допускается
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рекомбинантные антигены 
Treponema pallidum, 
сорбированные в лунках планшета

Ilo t ] Х Х Х Х Х  

2  Х Х Х Х .Х Х

96 - f ^ r
•Сиф-АТ"

ООО "Диапроцесс"

Концентрат 2 8 ,0  М Л
промывочного раствора 
iLOTl ХХХХХ 1 ^

2  ХХХХ.ХХ Ш  С И
"Сиф-АТ"



комплект 2

ООО "Диапроцесс"

«Сиф-АТ»
комплект 2

Состав картриджа

1. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный* 1,0 мл
2. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный* 1,0 мл
3. «Р1» -  раствор конъюгата 22,0 мл
4. «Р2» -  раствор хромогена 20,0 мл
5. «РЗ» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной 13,0 мл

* антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют
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Замораживание 
не допускается
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ИММУНОСОРБЕНТ
рекомбинантные антигены 
Treponema pallidum, 
сорбированные в лунках планшета
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Маркировка транспортной тары
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Не бросать

Замораживание не допускается
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Число потребительских 
упаковок в транспортной таре: 
XX шт.
Масса нетто транспортной 
тары: Х,ХХ кг
Масса брутто транспортной 
тары: Х,ХХ кг
Масса нетто потребительской 
упаковки: Х,ХХ кг



Прошито пронумеровано скреплс!^ 
печатью на ( ^  ) листах
Генеральный директор 
ООО «Диапроцесс»


